Ek Faaliyet Basvuru Formu

1 iletisim Bilgileri

Gerektiginde Kurum tarafindan iletisim kurulacak kisiye ait iletisim bilgilerini bu kissmda doldurunuz.

Bu kisi mesul miidiir ya da tesis faaliyetleri ve basvuru hakkinda bilgi sahibi yetkili bir kisi olabilir.

iletisim Kurulacak Kisinin Adi-Soyadi

iletisim Kurulacak Kisinin Telefonu

iletisim Kurulacak Kisinin E-Posta Adresi

2 Tesis Bilgileri

Tesis Unvani ve Adresi

Tesis izin Belgesi Tarih ve Numarasi

3 Ek Faaliyet Kapsami

Hem beseri tibbi lriin hem beseri tibbi arastirma (iriinii icin basvuru yapiliyorsa iki ayri form

doldurunuz.
Ek faaliyet kapsaminda yeni etkin madde (iretilecekse (iretilecek her bir etkin madde icin ayrica Etkin
Madde Uretim Formunun da doldurulmasi gerekmektedir.

. Beseri Tibbi Uriin

. Beseri Tibbi Arastirma Uriinii

. Etkin Madde

Yeni farmasotik dozaj formu Gretilmesi
Yeni bir imalat faaliyetine baslanmasi
Yeni etkin madde Uretilmesi
Alan/Kapasite artirilmasi

Yeni ekipman ilavesi/ekipman degisikligi

Yardimci Unitelerle (havalandirma, su vb. sistemler) ilgili degisiklikler



4 Agiklamalar

Ek faaliyet basvurusu kapsaminda liretilecek etkin madde adi, dozaj formlarini (iist baslgi ile

birlikte belirterek), degisen ekipman adlari, yardimci ekipmanlara ilgili degisiklikleri vb. belirtiniz.
Basvuru ekinde ek faaliyetine kapsamina uygun olarak gerekli destekleyici dokiimanlari (gtincel
SMIF, validasyon raporu, kalifikasyon raporu vb.) sununuz.
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